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= (54) Title: PACKAGING FOR THE TRANSPORT OF STERILE OBJECTS OR OBJECTS TO BE STERILISED 

^ (54) Titre : EMB ALLAGE DESTINE A ETRE UTILISE POUR TRANSPORTER DES OB JETS STERILES OU A STERILISER 

BS (57) Abstract: The invention 

relates to packaging for the 
transport of sterile objects or 
objects to be sterilised. According 
to the invention, the packaging 
(1) comprises a box (3) and 
a cover sheet (4) which is 
made from a decontamination 
gas-impermeable material and 
which comprises a window that is 
sealed using a piece of selectively 
impervious material. The inventive 
packaging also comprises a flexible 
decontamination gas-impermeable 
part (8) which is fixed to the 
aforementioned cover sheet (4) by 
means of at least one of the edges 
(15) thereof and which comprises 
a free part (16), said free part (16) 
being mobile between a diffusion 




9s position and a non-diffusion position. 



2 (57) Abr^6 : Get emballage (1) comprend une boite, (3) une feuille de couverture (4), en un mat^rian non permeable k un gaz de 
decontamination, comprenant une fenStre fennfie par une pi^e de mat^au s^lectivement ^tanche. U emballage comprend en outre 
Q une pi^ce flexible (8) d'un mat^riau non perm^le i un gaz de d^ontaniination, fix& k la feuille de couverture (4) par au moins un 
^ de ses bords (15) et comprenant une partie libre (16), la partie libre (16) de ladite pifece 6tant mobile entrc une position de diffusion, 
et une position de non diffusion. 
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— avant I 'expiraiion du dilai prevu pour la modification des 
revendicationSp sera republiie si des modifications sont re- 
Ques 



En ce qui conceme les codes d deux lettres et autres abrevia- 
tions» se rejerer aux "Notes explicatives relatives aux codes et 
abriviations" figurant au debut de chaque numero ordinaire de 
la Gazette du PCT, 
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EMBALLAGE DESTINE A ETRE UTILISE POUR TRANSPORTER 
DES OBJETS STERILES OU A STERILISER 

La presents Invention concerne un emballage destin6 a etre utilise 
5 pour transporter des objets st6rlles ou a steriliser, un procede de fabrication de 
cet emballage, et I'utillsation de cet emballage dans un proced§ de 
decontamination. L'emballage selon invention peut notamment 6tre utilise 
pour transporter des composants de seringues, en particulier des corps de 
seringue destines a etre ult^rieurement remplis par un prodult actif ou un 

10 medicament. 

Les conditions de sterility dans lesquelles dolvent se d6rouler 
certaines etapes de manipulation ou de transport d'objets destines § un usage 
medical sont tr6s contralgnantes. en particulier dans I'lndustrle 
pharmaceutique. II est done d'une grande Importance de r6aliser des 

15 emballages compatibles avec de telles exigences. 

Dans la suite de la description, II sera fait mention d'un mat§riau 
s6lectlvement 6tanche qu'il convient de deflnir. Par I'expression "selectlvement 
§tanche" telle qu'utjlis^e dans la pr^sente description ainsi que dans les 
revendications, on entend que le materiau est congu, en tennes de structure, 

20 de manidre ^ contr6ler tout ^change de I'interieur de l'emballage avec son 
environnement exterieur. Ceci signifie entre autres que l'emballage est 
6tanche, Indivlduellement ou en combinalson, a la contamination par des 
microorganismes, bact§ries et/ou un mat6riau biologiquement actif, 
susceptibles de venir en contact avec l'emballage lors de sa manipulation, tout 

25 en restant penn6able aux gaz en general. Le degre de perm§abillt§ aux gaz 
peut varier en fonction de la nature du gaz. De preference, le mat6riau 
s§lectivement etanche pemnettra le passage als6 d'un gaz de sterilisation, 
comme par exemple I'oxyde d'ethylene (ETC), et llmitera le passage d'un gaz 
de decontamination, comme par exemple des vapeurs de peroxyde 

30 d'hydrog^ne. 

II est connu de placer des objets st6riles ou d steriliser dans une 
boTte en matl6re plastique, de fixer ensuite une feuille de couverture en 
materiau selectlvement etanche sur cette boTte de manlere ^ sceller cette 
derniere, de placer la boTte aInsi sceliee dans un deuxieme emballage 

35 comprenant une fendtre fermee par une feuille en materiau selectlvement 
etanche, et de proc6der d une sterilisation de I'ensemble par un gaz du type 
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ETO. L'emballage ainsi steriljs6 est place dans une bofte en carton pour son 
expedition ; & destination, il est proc6d§ d I'ouverture de la boite en carton et 
dudit deuxi6me emballage, puis a la decontamination de ladlte boTte en mati^re 
plastique et S I'ouverture de cette boTte. 
5 Dans le cas de composants de seringues, il est connu d'utiliser une 

boTte notamment en polystyrene et une feuille de couverture en materiau 
commercialise sous la marque TYVEK®. scell6 sur la boite. Ce mat6riau est 
forme a base de filaments de PEHD (polyethylene haute density) ou autre 
polymere, li§s notamment par I'intermediaire de chaleur et de pression. 
10 Pour ledit deuxi§me emballage, il est connu d'utiliser un sac en 

matiere plastique, la feuille de femieture de la fen§tre que comprend ce sac 
etant egalement en "TYVEK®". 

A destination, apr^s retrait de ce deuxidme emballage, la bolte est 
exposee d un gaz de decontamination, par exemple § des vapeurs de 
15 peroxyde d'hydrogene, afin de r6aliser sa decontamination. Cette exposition se 
fait dans un sas ou un tunnel d'acheminement de cette botte d une zone sterile. 

Ce type de decontamination est bien adapte ^ certaines utilisations, 
notamment a la decontamination d'emballages contenant des corps de 
seringues tels que precites. La demanderesse a toutefois pu constater que 
20 dans certains cas, il existait des interactions indesirables entre les objets 
contenus dans l'emballage, en particulier des corps de seringue, et les prodults 
avec lesquels ces objets sont ensuite en contact, en particulier des prodults 
acfrfs ou des medicaments venant ulterieurement remplir les corps de seringue. 
Ce phenomene est apparu exister d'autant plus que du "TYVEK®" etait utilise 
25 en tant que materiau seiectivement etanche. 

L'invention vise a remedier a cet inconvenient important. Son 
objectif est done de foumir un emballage pour des objets steriles ou ^ steriliser, 
pouvant etre decontamine au moyen d'un gaz de decontamination, par 
exemple au moyen de vapeurs de peroxyde d'hydrogene, sans qu'il existe 
30 ulterieurement des interactions indesirables entre les objets contenus dans 
remballage, en particulier des corps de seringue, et des produits avec lesquels 
ces objets sont ulterieurement destines d etre en contact, en particulier des 
produits actifs ou des medicaments venant ulterieurement remplir des corps de 
seringue. 

35 L'objectif de la presente invention est egalement de foumir un 

precede pour la realisation de cet emballage. 
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L'emballage concern§ comprend, de manidre connue en soi, une 
boTte destln6e ^ recevoir les objets steriles ou ^ steriliser et une feuille de 
couverture, fix6e sur la boTte de manure d sceller cette dernfere de fagon 
etanche. 

5 Selon rinvention, ladite feuille de couverture est en un mat6rlau non 

permeable ^ un gaz de decontamination, par exemple ^ des vapeurs de 
peroxyde d'hydrogene, et comprend au moins une fenetre fermee par une 
pi^ce de mat^riau s§lectivement etanche et l'emballage comprend en outre au 
moins une piece flexible d'un materiau non permeable ^ un gaz de 

10 decontamination, par exemple a des vapeurs de peroxyde d'hydrogene, ladite 
piece flexible etant fixee ^ la feuille de couverture par au moins un de ses 
bords et comprenant une partie libre, la partie libra de ladite piece 6tant mobile 
entre une position de diffusion, permettant une diffusion non restreinte d'un gaz 
de sterilisation d I'lnterieur de la boTte au travers de la fenetre, et une position 

15 de non diffusion, minlmlsant, voire empSchant, la diffusion du gaz de 
decontamination, par exemple des vapeurs de peroxyde d'hydrogene. d 
I'lnterieur de la boTte au travers de la fendtre. 

Le precede de fabrication de l'emballage selon I'Invention 
comprend les etapes consistant e : 

20 - former une feuille de couverture en un materiau non pemneable ^ 

un gaz de decontamination, par exemple aux vapeurs de peroxyde 
d'hydrogene, en amenageant au moins une fenetre dans cette feuille de 
couverture ; 

- placer une piece d'un materiau seiectivement etanche dans ladite 
25 fenetre de maniere e clore cette fenetre au moyen de ce materiau, 

- fixer une piece flexible d'un materiau non penneable e un gaz de 
decontamination, par exemple ^ des vapeurs de peroxyde d'hydrogene, sur la 
feuille de couverture, ladite piece flexible etant fixee e la feuille de couverture 
par au moins un de ses bords et comprenant une partie libre. ladite partie llbre 

30 etant positionnee en regard de la fenetre, 

- placer les objets d emballer dans une boTte, et 

- fixer ladite feuille de couverture sur la boTte de maniere ^ sceller 
cette boTte de fagon etanche. 

L'Invention concerne egalement I'utilisation de l'emballage pr6cit6 
35 dans un precede de decontamination de cet emballage par un gaz de 
decontamination, par exemple par des vapeurs de peroxyde d'hydrogene. 
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L'invention conceme encore un proc6d6 de sterilisation et de 
decontamination utillsant I'emballage cl-dessus, caracteris6 en ce qu'll 
comprend las §tapes consistent d : 

- placer I'emballage en position de diffusion au cours du processus 

S de sterilisation ; et 

- placer I'emballage en position de non diffusion au cours du 

processus de decontamination. 

La demanderesse a en effet pu constater que des residus de 
peroxyde d'hydrog^ne se retrouvaient sur les objets contenus dans la boTte 
10 lorsque la piece en mat^riau selectivement etanche n'est pas 6tanche aux 
vapeurs de peroxyde d'hydrogene, comme cela s'av6re §tre le cas du 
"TYVEK®", et que ces residus etaient d I'origine des interactions ind6slrables 
precitees. Ces interactions se produisent d'autant plus dans le cas de corps de 
seringue, lesdits r6sidus s'accumulant dans ceux-ci du fait que les vapeurs de 
15 peroxyde d'hydrogene sent plus lourdes que I'air contenu dans I'emballage. 

L'invention solutionne ce probieme en pr6voyant une feuille de 
couverture en un materiau non penneable §i un gaz de decontamination, par 
exemple aux vapeurs de peroxyde d'hydrogene, qui pemiet de prot6ger 
efTicacement les objets contenus dans la boTte d I'egard de ce gaz de 
20 decontamination, par exemple des vapeurs de peroxyde d'hydrogene, mais 
presentant au moins une fen§tre fermee par une piece de materiau 
selectivement etanche pour permettre au gaz de sterilisation de penetrer d 
I'interieur de cette boite, une piece flexible d'un materiau non pemeable ^ un 
gaz de decontamination, par exemple ^ des vapeurs de peroxyde d'hydrogene, 
25 etant fixee ^ la feuille de couverture par au moins un de ses bords, en regard 
de la fenetre. Grace a sa partie libre et e sa flexibilite, la piece flexible joue le 
rdle d'une valve. Ainsi, dans une position de diffusion, la partie libre de cette 
piece flexible, du fait de la gravite, est detachee de la feuille de couverture. De 
ce fait, elle ne recouvre pas la fen§tre en regard de laquelle elle est fix6e et elle 
30 laisse libre cette fenetre pour le passage du gaz de sterilisation au travers de 
cette fenetre vers I'interieur de la botte et les objets e steriliser. Au contralre. 
dans une position de non diffusion, par exemple lorsque I'emballage a 6t§ 
place dans une position renvers6e par rapport ^ la position de diffusion, la 
partie libre de la piece flexible recouvre la fenStre et minimise, voire empSche, 
35 le passage du gaz de decontamination au travers de cette fendtre. 
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La feuille de couverture est en un mat6riau non perm6able ^ un 
gaz de decontamination, par exemple a des vapeurs de peroxyde d'hydrog^ne. 
Par « mat6riau non pemfi6able d un gaz de decontamination », on entend, au 
sens de la pr6sente invention, un mat6riau minimisant, voire emp§chant, la 
5 diffusion d'un gaz de decontamination, par exemple des vapeurs de peroxyde 
d'hydrog^ne, au travers de ce materiau. De pr6f6rence, ce mat§riau est clioisi 
parmi les polymeres flexibles ou non. les polyolefines, telles que le 
polyethylene ou le polypropylene, le polyester, le polyamide et leurs 
combinaisons. 

10 De preference, la piece en materiau seiectivement etanche est en 

materiau poreux. De preference, ce materiau seiectivement etanche est choisi 
parmi le papier, les materiaux ^ base de fibres naturelles, par exemple 
vegetates, ou synthetiques, les materiaux ^ base de filaments de polyethylene 
e haute densite, ou d'autre polymere, lies notamment par rintemnedlaire de 

15 chaleur et de pression, et leurs combinaisons. De preference encore, le 
materiau seiectivement etanche est un materiau a base de filaments de 
polyethylene ^ haute densite Ii6s par I'intennediaire de chaleur et de pression, 
en particulier le materiau commercialise sous la marque TYVEK® par la 
societe Du Pont de Nemours. 

20 La piece flexible peut etre fixee sur la feuille de couverture par 

exemple par collage ou par soudure. 

Dans une fomne de realisation de I'invention, la boTte comprend un 

rebord depassant de la feuille de couverture et la piece flexible est fixee sur la 

face exteme de la feuille de couverture. 
25 Dans une autre forme de realisation de I'invention, la piece flexible 

est fixee sur la face interne de la feuille de couverture. 

Avantageusement, la piece flexible est fixee sur la feuille de 

couverture en regard de la fen§tre. De preference, la piece flexible presente 

une forme similaire ^ celle de la fenStre, la surface de la piece flexible 6tant 
30 superieure a celle de la fen§tre de telle fagon qu'en position de non diffusion, la 

piece flexible recouvre avec debordement cette fenStre sur tout son perimetre. 

Dans une forme preferee de realisation de I'invention, la feuille de 

couverture comprend plusieurs fen§tres fenn6es chacune par une piece de 

materiau seiectivement etanche. Dans ce cas, la piece flexible peut etre fixee 
35 sur la feuille de couverture en regard de plusieurs fen§tres, de telle fagon qu'en 
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position de non diffusion, la pi§ce flexible recouvre avec d6bordement 

■'ensemble de ces fenStres. 

Altemativement, plusieurs pieces flexibles peuvent etre fix§es sur 

la feuille de couverture, une en regard de chaque fen§tre, de telle fagon qu'en 
5 position de non diffusion, chaque pi^ce flexible recouvre avec debordement la 

fendtre en regard de laquelle elle est fixee. 

La piece flexible est en un mat6riau non pemneable a un gaz de 

decontamination, par exemple des vapours de peroxyde d'hydrogdne. De 

preference, ce materiau est clioisi parmi les polymeres flexibles ou non, les 
10 polyolefines, telles que le polyethylene ou le polypropylene, le polyester, le 

polyamide et leurs combinaisons. 

La botte de I'emballage selon I'invention est r6allsee de preference 

en un materiau plastique rigide ou semi-rigide. De preference, ce materiau est 

choisi parnii le polystyrene, le polypropylene, le polycarbonate, le polyester, le 
15 chlorure de polyvinyle et leurs combinaisons. 

L'emballage peut comprendre en outre, § I'interieur de la boTte, au 

moins une couche limitant le passage d'un gaz de decontamination, par 

exemple de vapeurs de peroxyde d'hydrogene ou a m§me d'absorber un gaz 

de decontamination, par exemple des vapeurs de peroxyde d'hydrogene. 
20 Ces couches permettent ainsi de limiter introduction de ces 

vapeurs de peroxyde d'hydrogene dans la boTte ou d'absorber les vapeurs de 

peroxyde d'hydrogene qui auraient pu s'introduire dans cette boTte. 

Cette couche peut avoir une fomie et des dimensions telles qu'elle 

puisse etre placee le long de la feuille de couverture et qu'elle s'etende, dans 
25 cette position, entre la feuille de couverture et les objets contenus dans 

l'emballage. 

Dans le cas oCi la piece flexible est fixee sur la face exteme de la 
feuille de couverture, ladite couche ou au moins une desdites couches peut 
etre rapportee sur la feuille de couverture notamment par collage ou soudure ; 
30 cette ou ces couches sont alors dimensionnees de maniere d delimiter sur la 
feuille de couverture une zone periph6rique de fixation de cette feuille de 
couverture a la boTte. 

Ladite couche ou au moins une desdites couches peuvent 
egalement etre simplement dispos6es sur les objets places d I'interieur de la 
35 boTte, prealablement au scellage de la feuille de couverture, ou sur des appuis 
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pr6vus § cet effet, ou sur une pi6ce de posltionnement des objets, plac6e dans 
cette boTte. 

Dans le cas oii la pi§ce flexible est fix6e sur la face externe de la 
feullle de couverture, I'emballage peut egalement comprendre au moins une 
5 desdites couches rapportee sur la feuille de couverture et au moins une autre 
desdites couches disposee ^ I'int6rieur de la boite. 

Ladite couche peut etre un materiau ^ base de filaments de 
polyethylene a haute density, ou autre polymere, \\6s notamment par 
I'interm6diaire de chaleur et de pression. et en particulier le mat6riau 
10 commercialise sous la marque TYVEK®. 

Ladite couche peut 6galement §tre en un mat6riau S base de fibres 
naturelles, par exemple vegetales, ou comprendre une feuille m6taHis6e ou 
metallique. un mat6riau plastique, ou comprendre au moins deux feuilles 
compl6mentaires de mat6riau s6lectivement 6tanche. 
15 L'inventlon sera mieux comprise & I'alde du dessin annex6 dans 

lequel : 

- la figure 1 est une vue partielle en coupe longitudlnale selon une 
premiere forme de realisation, dans une position dans laquelle I'emballage est 
place au coure du processus de sterilisation au moyen d'un gaz de sterilisation, 

20 par exemple par de I'oxyde d'ethyiene (ETO) ; 

- la figure 2 est une vue similaire a la figure 1, dans une position 
renversee par rapport a la figure 1, dans laquelle I'emballage est place au 
cours d'un processus ulterieur de decontamination au moyen d'un gaz de 
decontamination, par exemple au moyen de vapeurs de peroxyde 

25 d'hydrogene (VHP) ; 

- la figure 3 est une vue partielle en coupe longitudlnale selon une 
deuxieme forme de realisation dans une position dans laquelle I'emballage est 
place au cours dudit processus de sterilisation, la feuille de couverture 
comprenant deux fenStres, 

30 - la figure 4 est une vue similaire ^ la figure 3, dans une position 

renversee par rapport d la figure 3, dans laquelle I'emballage est place au 

cours dudit processus de decontamination. 

Par simplification, les parties ou elements de la premiere fomie de 

realisation qui se retrouvent de maniere identique ou similaire dans la 
35 deuxieme forme de realisation seront designes par les m§mes references 

numeriques et ne seront pas redecrits en details. 
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Les figures 1 et 2 repr§sentent un emballage 1 utilis6 pour 
transporter des composants de seringues. en particulier, dans I'exemple 
repr6sent6, des corps de seringue 2 destines a §tre ult6rieurement remplis par 
un produit actif ou un medicament. 
5 L'emballage 1 comprend une boTte 3, un plateau 5 supportant les 

corps de seringues 2 et une feuille de couverture 4 fixee sur la boTte 3 de 
manidre d sceller cette derniere de fagon etanche. 

La boTte 3 est en polystyrene et comprend une bride p6ripln6rique 
10 pemiettant le scellage de la feuille 4. Elle fomie §galement un 6paulement 
10 11 de reception du plateau 5. La botte 3 comporte egalement un rebord 12 
d^passant de la feuille de couverture 4. Sur la figure 1 , la botte 3 repose sur un 
support non continu, Ici une grille 13, dans une position dans laquelle les corps 
de seringue 2 sont en position collerette en bas. 

La feuille de couverture 4 est en un mat^riau non penn6able d un 
15 gaz de decontamination, et elle comporte une fenStre 6 femn§e par une pi§ce 7 
en « Tyvel<® », qui est un mat§riau s6lectivement 6tanche. Cette pi§ce 7 est 
soud6e sur la face inteme 9 de la feuille de couverture 4. En regard de la 
fen§tre 6, une pi6ce flexible 8 est fix6e sur la face externe 14 de la feuille de 
couverture 4. Cette piece flexible 8 est soudee sur la feuille de couverture 4 par 
20 un de ses bords 15 et comporte une partle libre 16. Du fait de la presence du 
rebord 12, de la flexibility de la piece 8 et de la gravite, la partie libre 16 repose 
sur la grille 13 sur laquelle est place Temballage 1. 

Ainsi, dans cette position de diffusion, representee a la figure 1 , on 
procfede ^ l'6tape de sterilisation. Le gaz de sterilisation, materialise par ETO et 
25 les fieches correspondantes sur la figure 1 . diffuse ^ travers la grille 13 puis d 
travers la fenetre 6 et la piece 7 en materiau seiectivement etanche vers 
I'interieur de la boTte 3, baignant ainsi les corps de seringues 2 a steriliser. 

Sur la figure 2 est representee la position de non diffusion. 
L'emballage est en position renvers6e par rapport d la position de la figure 1. 
30 Du fait de la flexibilite de la piece flexible 8 et de la gravite, la partie libre 16 de 
cette piece flexible 8 recouvre entierement la fenStre 6 femnee par la piece 7 en 
materiau seiectivement etanche. Dans cette position, la piece flexible 8 
minimise, voire empeche, la diffusion du gaz de decontamination, c'est-a-dire 
des vapeurs de peroxyde d'hydrog6ne materialisees par VHP et les fleches 
35 conrespondantes sur la figure 2. 
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Dans ia deuxi^me forme de realisation montree sur les figures 3 et 
4, la boTte 3 ne comprend pas de rebord d6passant de la feuille de couverture 
4 et la feuille de couverture 4 comprend deux fen§tres 6 femn^es chacune par 
une piece 7 en mat^riau s6lectivement etanche soudee sur la face externe 14 
de la feuille de couverture 4. En regard de chaque fenetre 6, est soud6e une 
pi6ce flexible 8 par un de ses bords 15, sur la face interne 9 de la feuille de 
couverture 4. 

L'emballage 1 comprend egalement une couche 17 en Tyvek®, qui 
est un mat§riau selectivement etanche. Cette couche 17 est posltionn§e entre 
les corps de seringues 2 et la feuille de couverture 4. 

Dans la position de diffusion, representee d la figure 3, du fait de la 
flexibilite de la piece flexible 8 et de la gravlte. la partie libre 16 de la piece 
flexible 8 repose sur la couche 17 en materiau selectivement etanche et laisse 
libre passage au gaz de sterilisation au travers de la fenetre 6. 

Dans cette position, on precede d la sterilisation de l'emballage d 
I'aide du gaz de sterilisation, Ici I'oxyde d'6thyiene materialise par ETO et les 
fieches correspondantes sur la figure 3. L'oxyde d'ethyiene diffuse a I'interieur 
de la boTte 3 au travers des fenetres 6 et de la couche 17 en materiau 
selectivement etanche et baigne les corps de seringues 2 a steriliser. 

Sur la figure 4 est representee la position de non diffusion. 
L'emballage 1 est en position renversee par rapport ^ la position de la figure 3. 
Pour chaque fenetre 6, du fait de la flexibilite de la piece flexible 8 et de la 
gravite de I'ensemble constitu6 par le plateau 5, les corps de seringues 2 et la 
couche 17, la partie libre 16 de la piece flexible 8 recouvre entierement la 
fenetre 6 fennee par la piece 7 en materiau selectivement etanche. Dans cette 
position, les pieces flexibles 8 minimisent, voire emp§chent, la diffusion du gaz 
de decontamination, c'est-a-dire des vapeurs de peroxyde d'hydrogene 
materialisees par VHP et les fieches conrespondantes sur la figure 4. 

L'invention apporte une amelioration determinante d la technique 
anterieure.en foumissant un emballage qui est efficace d regard d'eventuelles 
penetrations d'un gaz de decontamination, par exemple de vapeurs de 
peroxyde d'hydrogene, lors du processus de decontamination sans 
amoindrissement significatif de I'aptitude de cet emballage ^ etre sterilise au 
moyen d'un gaz de sterilisation. L'invention foumit egalement un precede 
ameiiore de sterilisation et de decontamination de cet emballage. 
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LMnvention n'est pas Ilmit6e aux formes de realisation d6crites cl- 
dessus ^ titre d'exemples. 
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REVENDICATIONS 

1. Emballage (1) destin6 § §tre utilise pour transporter des objets 
st6riles ou a st6riliser. comprenant une boTte (3) destln^e d recevoir les objets 
steriles ou ^ steriliser et une feuille de couverture (4) fix6e sur la boite de 
5 manl§re d sceller cette dernifere de fagon §tanche ; 

emballage caract6rlse en ce que ladite feuille de couverture est en 
un materiau non permeable § un gaz de decontamination, par exemple a des 
vapeurs de peroxyde d'hydrogene. et comprend au moins une fen§tre (6) 
fermee par une piece (7) de mat6riau s§lectivement 6tanche, et en ce qu'il 
10 comprend en outre au moins une piece flexible (8) d'un mat6riau non 
permeable ^ un gaz de decontamination, par exemple i des vapeurs de 
peroxyde d'hydrogene. ladite piece flexible (8) etant fixes ^ la feuille de 
couverture (4) par au moins un de ses bords (15) et comprenant une partle 
libre (16). la partle llbre (16) de ladite piece etant mobile entre une position de 
15 diffusion, permettant une diffusion non restreinte d'un gaz de sterilisation d 
I'interieur de la boTte (3) au travers de la fen§tre (6). et une position de non 
diffusion, minlmlsant, voire empechant, la diffusion du gaz de decontamination, 
par exemple des vapeurs de peroxyde d'hydrogene, ^ I'interieur de la boite (3) 
au travers de la fenStre (6). 
20 2. Emballage selon la revendication 1, caracterise en ce que le 

materiau seiectivement etanche est choisi pamii le papier, les materiaux a 
base de fibres naturelles ou synthetiques, les materiaux ^ base de filaments de 
polyethylene a haute densite. ou d'autre polymere, lies notamment par 
I'intermediaire de chaleur et de pression, et leurs combinaisons. 
25 3. Emballage selon la revendication 2, caracterise en ce que le 

materiau seiectivement etanche est un materiau ^ base de filaments de 
polyethylene a haute densite lies par I'intermediaire de chaleur et de pression. 

4. Emballage selon I'une quelconque des revendications 
precedentes, caracterise en ce que la boWe (3) comprend un rebord (12) 

30 depassant de la feuille de couverture (4) et la piece flexible (8) est fixee sur la 
face externe (14) de la feuille de couverture. 

5. Emballage selon I'une des revendications 1 §i 3, caracterise en 
ce que la piece flexible (8) est fixee sur la face Interne (9) de la feuille de 
couverture. 
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6, Emballage selon Tune quelconque des revendications 
pr6c§dentes, caract6ris6 en ce que la piece flexible (8) est fix6e sur la feuille 
de couverture (4) en regard de la fen§tre (6). 

7. Emballage selon Tune quelconque des revendications 
5 pr6c6dentes, caract§ris§ en ce que la pi6ce flexible (8) pr6sente une forme 

similaire a celle de la fenetre (6), la surface de la pi§ce flexible (8) etant 
sup6rieure § celle de la fen§tre (6), de telle fagon qu'en position de non 
diffusion, la piece flexible (8) recouvre avec d6bordement cette fenStre (6) sur 
tout son perimdtre. 

10 8. Emballage selon Tune quelconque des revendications 

pr§c6dentes, caract6ris6 en ce que la feuille de couverture (4) comprend 
plusieure fenStres (6) femn6es cliacune par une pi6ce (7) de mat§riau 
s§lectivement dtanche. 

9. Emballage selon la revendication 8, caract6ris6 en ce que la 
15 pi^ce flexible (8) est fix6e sur la feuille de couverture (4) en regard de plusieurs 

fenStres (8) de telle fagon qu'en position de non diffusion, la pifece flexible (8) 
recouvre avec d6bordement I'ensemble de ces fen§tres (6). 

10. Emballage selon la revendication 8, caracteris§ en ce que 
plusieurs pieces flexibles (8) sont fix6es sur la feuille de couverture (4), une en 

20 regard de cheque fen§tre (6) de telle fa$on qu'en position de non diffusion, 
chaque pi6ce flexible (8) recouvre avec d§bordement la fen§tre (6) en regard 
de laquelle elle est fixee. 

1 1 . Emballage selon I'une quelconque des revendications 
prec6dentes, caracterise en ce qu'il comprend, ^ l"int§rieur de la boTte, au 

25 moins une couche (17) limitant le passage d'un gaz de decontamination, par 
exemple de vapeurs de peroxyde d'hydrogene, ou d m§me d'absorber un gaz 
de decontamination, par exemple des vapeurs de peroxyde d'hydrogene. 

12. Emballage selon la revendication 11, caract6ris6 en ce que 
ladite couche a une forme et des dimensions telles qu'elle puisse §tre plac^e le 

30 long de la feuille de couverture et qu'elle s'6tende, dans cette position, entre la 
feuille de couverture (4) et les objets (2) contenus dans I'emballage. 

13. Emballage selon I'une des revendications 11 a 12, caracterise 
en ce que ladite couche ou au moins une desdites couches sont disposees sur 
les objets places a I'interieur de la boTte, prealablement au scellage de la feuille 

35 de couverture, ou sur des appuis prevus ^ cet effet, ou sur une piece de 
positionnement des objets, placee dans cette boTte. 
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14. Proc6d6 de fabrication de I'emballage (1) selon I'une des 
revendications 1 S 13. caract6ris§ en ce qu'il comprend les etapes consistant 

-fomner une feuille de couverture (4) en un materiau non 
5 permeable a un gaz de decontamination, par exemple aux vapeurs de 
peroxyde d'liydrogene, en amenageant au moins une fen§tre (6) dans cette 
feuille de couverture ; 

- placer une piece (7) d'un materiau selectivement 6tanclie dans 
ladite fendtre de maniere ^ clore cette fen§tre au moyen de ce mat6riau, 

10 - fixer une pidce flexible (8) d'un mat6riau non perni^able d un gaz 

de decontamination, par exemple d des vapeurs de peroxyde d'hydrogdne, sur 
la feuille de couverture, ladite pi^ flexible (8) 6tant fix§e ii la feuille de 
couverture (4) par au moins un de ses bords (15) et comprenant une partie 
llbre (16), ladite partie libre (16) 6tant positionn6e en regard de la fen§tre (6), 

15 - placer les objets (2) ^ emballer dans une boTte (3), et 

- fixer ladite feuille de couverture (4) sur la boTte (3) de maniere d 
sceller cette bofte de fagon 6tanche.. 

15. Proc6d§ selon la revendication 14, caract6ris6 en ce que la 
pi§ce flexible (8) est fix6e sur la face externe de la feuille de couverture (4). 

20 16. Precede selon la revendication 14, caract§ris6 en ce que la 

piece flexible (8) est fix§e sur la face interne de la feuille de couverture (4). 

17. Utilisation de I'emballage (1) selon Tune des revendications 1 ^ 
13 dans un precede de decontamination de cet emballage par un gaz de 
decontamination, par exemple par des vapeurs de peroxyde d'hydrogene. 

25 18. Utilisation de I'emballage (1) selon I'une des revendications 1 a 

13 pour transporter des composants de seringues, en partlculler des corps de 
seringue (2) destines ^ §tre ulterieurement remplis par un produit actif ou un 
medicament. 

19. Precede de sterilisation et de decontamination utilisant un 
30 emballage (1 ) selon I'une quelconque des revendications 1 a 13, caracterise en 
ce qu'il comprend les etapes consistant ^ : 

- placer I'emballage (1) en position de diffusion au cours du 
processus de sterilisation ; et 

- placer I'emballage (1) en position de non diffusion au cours du 
35 processus de decontamination. 
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